SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

RECURSO ESPECIAL N° 2166528 - SP (2024/0321725-7)

RELATOR : MINISTRO RICARDO VILLASBOAS CUEVA
RECORRENTE . ADESPDEB
ADVOGADO . PEDRO NOGUEIRA DA COSTA NETO - SP318110
RECORRIDO : HA DESG (MENOR)
REPR. POR : CADAA
ADVOGADO : JULIANA YUMY TELES - SP274995

EMENTA

RECURSO ESPECIAL. SAUDE. TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA.
MEDICAMENTO. CANABIDIOL. AUTORIZA(;AO DE IMPORTA(;AO ANVISA.
COBERTURA. PREQUESTIONAMENTO. AUSENCIA. SUMULA N° 282/STF.
IMPUGNACAO. INSUFICIENCIA. SUMULA N° 283/STF.

1.Ausente o prequestionamento, até mesmo de modo implicito, dos dispositivos apontados
como violados no recurso especial, incide, por analogia, o disposto na Simula n° 282 do
Supremo Tribunal Federal.

2. A subsisténcia de fundamento ndo impugnado apto a manter a conclusdo do aresto
recorrido impde 0 ndo conhecimento da pretensdo recursal. Simula n® 283/STF.

3. A jurisprudéncia desta Corte se firmou no sentido de que a autorizacdo da ANVISA para
importacdo de medicamento a base de Canabidiol, mesmo sem registro, imp&e a cobertura
obrigatoria pelo plano de salde para paciente com Transtorno do Espectro Autista (TEA).

4. Recurso especial ndo conhecido.

ACORDAO

Vistos e relatados estes autos em que séo partes as acima indicadas, acordam os Ministros da
TERCEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de 25/03/2025 a 31/03/2025,
por unanimidade, ndo conhecer do recurso, nos termos do voto do Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Nancy Andrighi, Humberto Martins, Moura Ribeiro e Daniela Teixeira
votaram com o Sr. Ministro Relator.

Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Humberto Martins.

Brasilia, 01 de abril de 2025.

Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA
Relator
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EMENTA

RECURSO ESPECIAL. SAUDE. TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA.
MEDICAMENTO. CANABIDIOL. AUTORIZACAO DE IMPORTACAO. ANVISA.
COBERTURA. PREQUESTIONAMENTO. AUSENCIA. SUMULA N° 282/STF.
IMPUGNACAO. INSUFICIENCIA. SUMULA N° 283/STF.

1.Ausente o prequestionamento, até mesmo de modo implicito, dos
dispositivos apontados como violados no recurso especial, incide, por
analogia, o disposto na Stimula n° 282 do Supremo Tribunal Federal.

2. A subsisténcia de fundamento nao impugnado apto a manter a
conclusao do aresto recorrido impde o nao conhecimento da pretensao
recursal. Sumula n° 283 /STF.

3. A jurisprudéncia desta Corte se firmou no sentido de que a autorizacao
da ANVISA para importacao de medicamento a base de Canabidiol, mesmo
sem registro, impde a cobertura obrigatéria pelo plano de saude para
paciente com Transtorno do Espectro Autista (TEA).

4. Recurso especial nao conhecido.

RELATORIO

Trata-se de recurso especial interposto por A. DE. S. P. DE B., com
fundamento no artigo 105, inciso III, alinea “a”, da Constituicao Federal, impugnando

acordao do Tribunal de Justica do Estado do Estado de Sao Paulo, assim ementado:

"APELACAO. Plano de Saude. Acdo de Obrigacdo de Fazer c/c Tutela
Antecipada. Pretensdo de compelir a empresa ré a custear medicamento
prescrito para o tratamento de transtorno do espectro do autismo que
acomete o autor. Sentenca de procedéncia Inconformismo da ré, arguindo
que ndo pode ser compelida a arcar com as despesas de procedimentos
que ndo estejam previstos no rol da ANS, acrescentando que o
medicamento ndo possui registro na Anvisa. Caso em que incumbe ao
médico que acompanha o paciente, e ndo ao plano de saude, determinar
qual o tratamento, medicamento ou equipamento utilizado para a solugéo
da moléstia, de modo que, havendo prescricGo médica e sendo a moléstia
abrangida pelo contrato, a recusa da ré é ilegal. Irrelevante a existéncia ou
ndo de previsdo do procedimento no rol da ANS para cobertura pelo plano
de satide, em razdo dos avancgos da medicina. Sentenca mantida.

Recurso desprovido” (fl. 321, e-STJ).

No recurso especial, a recorrente aponta violacdo dos seguintes dispositivos
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com as respectivas teses:

(i) artigos 10, § 4°, e 35-F da Lei n° 9.656/1998 - porque as terapias
requeridas pelo recorrido nao estdo inseridas no rol de procedimentos da RN°
428/2017 vigente a época dos fatos. Ressalta que as coberturas obrigatorias sao
aquelas determinadas pela ANS, de modo que o acérdao recorrido contrariou toda a
legislacao ao declarar a nulidade da clausula que restringe as coberturas aquelas
elencadas no Rol de Procedimentos e Eventos em Sauide da ANS. Destaca, além disso,
que o procedimento também nao tem cobertura contratual, e

(ii) artigos 51, IV, e § 1°, 11, e 54, § 4°, do Coédigo de Defesa do Consumidor -
porque o plano de saude do recorrido foi firmado sob a égide da Lei n® 9.656/1998,
estando, portanto, submetido a seus regramentos. Sustenta ndo ser possivel incluir no
contrato uma listagens de todos os procedimentos nao cobertos. Lembra que a propria
Lei n® 9.656/1998 estabelece que a cobertura contratual sera aquela definida pela
ANS.

Requer o provimento do recurso.

Contrarrazoes as fls. 346/383 (e-STJ).

E o relatério.

VOTO

A irresignacao nao merece acolhida.

De inicio, as matérias contida nos artigos 51 e 54 do Cédigo de Defesa do
Consumidor nao foram objeto de decisdo pelo aresto recorrido, ressentindo-se o
recurso especial do indispensavel prequestionamento. Nao tendo sido opostos
embargos de declaracao, incide na hipotese a Stimula n°® 282/STF.

Observa-se, ademais, que a recorrente nado impugna os fundamentos do

aresto recorrido acerca da existéncia de autorizacao especifica da ANVISA na hipotese:

"...)

Ocorre que o presente caso debatido insere-se na excegao
expressamente disciplinada na ementa do préprio recurso repetitivo, em que
se autoriza excepcionalmente a importagdo de medicamento estrangeiro
desprovido de registro na ANVISA, por intermédio da autoriza¢cdo sanitdria,
desde que haja previsdo normativa autorizativa.

Mencionada autorizacdo vem chancelada de previsdo legal
genérica que atribui a competéncia a ANVISA para disciplinar essas excecoes
(artigo 2° incisos II a VII, e artigo 7° inciso IIl e VIII , da Lei Federal
9.782/1999), em paralelo a autorizacdo normativa especifica, emitida pela
entidade reguladora, para prover o acesso do medicamento especifico
buscado na presente ag¢do judicial de natureza importada tal qual se exibe
mais atualmente das vigentes Resolugcdo RDC da ANVISA n° 327/2019, de
09/12/20109.

A Diretoria Colegiada da ANVISA, no ato normativo da Resolug¢do
RDC n° 335/2020 e revogando as anteriores prescrigcoes existentes das
Resolucées da Diretoria Colegiada RDC n° 17/2015, 128/2016 e 306/2019,
definiu regulamento para “estabelece os critérios e os procedimentos para a
importacdao de Produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso
proprio, mediante prescricao de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de saude” (artigo 1°), mais a indicacdo de que “a importacdo de
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que trata o caput também pode ser realizada pelo responsdvel legal pelo
paciente” (artigo 3°, paragrafo 1°).

No mesmo ato normativo, foi determinado que “a importacdo do
produto poderd ainda ser intermediada por entidade hospitalar, unidade
governamental ligada a drea da satde, operadora de plano de satide para o
atendimento exclusivo e direcionado ao paciente previamente cadastrado na
ANVISA, de acordo com esta Resolucdo” (paragrafo 2° do artigo 3°).

Assim, por subsistir essa autorizacao especifica da ANVISA
para a importacao do medicamento, torna-se adequado o
entendimento de que, se houver a prescricao médica pelo profissional
habilitado e que acompanha o quadro clinico do paciente, nao se
deve obstar o acesso a mencionada terapéutica, ndo configurando
elemento suficiente a inexisténcia de previsao do medicamento no
Rol de Procedimentos e Eventos divulgado pela ANS, na forma do
artigo 10, § 4° da Lei Federal 9.656/98 e artigo 4°, inciso III da Lei
Federal 9.961/2000, ou ainda a alentada indicacao de
excepcionalidade de obrigatoriedade de cobertura ao fornecimento
de medicamentos importados ndo nacionalizados e nao registrados
na ANVISA (prevista no inciso V do artigo 10 da Lei Federal
9.656/98)" (fls. 325/326, e-STJ - grifou-se)

Inafastavel, no ponto, a incidéncia da Sumula n° 283 /STF.
Cumpre assinalar, de todo modo, que o acordao recorrido, ao deferir a
cobertura do medicamento, esta de acordo a jurisprudéncia desta Corte, conforme se

verifica dos seguintes precedentes:

"AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL. PLANO DE SAUDE.
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA. MEDICAMENTO PRESCRITO A
BASE DE  CANABIDIOL. OBRIGATORIEDADE DE  COBERTURA.
PRECEDENTE DA TAXATIVIDADE DO ROL.

1. A controvérsia diz respeito a obrigatoriedade de cobertura de medicamento
Canabidiol 3000 CBD prescrito a paciente diagnosticado com Transtorno do
Espectro Autista - TEA.

2. Insurge-se a parte agravante, em agravo interno, contra a obrigatoriedade
de cobertura de medicamento a base de Canabidiol prescrito a paciente
diagnosticado com Transtorno do Espectro Autista - TEA.

3. O entendimento do STJ estd consolidado no sentido de que a autoriza¢do
da ANVISA para a importagdo do medicamento para uso proprio, sob
prescricado médica, é medida que, embora ndo substitua o devido registro,
evidencia a segurang¢a sanitdria do fdrmaco, porquanto pressupdée a andlise
da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranca e eficacia, além de excluir a
tipicidade das condutas previstas no art. 10, IV, da Lei n. 6.437/1977, bem
como no art. 12, ¢/c o art. 66 da Lei n. 6.360/1976.

4. Necessdadria a realizacdo da distingdo (distinguishing) entre o entendimento
firmado no Tema Repetitivo n. 990 do STJ e a hipdétese concreta dos autos,
na qual o medicamento prescrito ao autor, embora se trate de fdrmaco
importado ainda ndo registrado pela ANVISA, teve a sua importacdo
autorizada pela referida Agéncia Nacional, sendo, pois, de cobertura
obrigatéria pela operadora de plano de satide. Precedentes.

Agravo interno improvido".

(Agint no REsp n° 2.058.692/SP, relator Ministro Humberto Martins,
Terceira Turma, julgado em 8/4 /2024, DJe de 12/4/2024)

"DIREITO CIVIL. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL.
PLANO DE SAUDE. NEGATIVA DE PRESTACAO JURISDICIONAL. NAO
OCORRENCIA. MEDICAMENTO IMPORTADO. CANABIDIOL. COBERTURA
OBRIGATORIA. AGRAVO IMPROVIDO.

I Caso em exame 1. Agravo interno interposto contra decis@o que negou
provimento ao agravo, mantendo a obrigatoriedade de cobertura de
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medicamento a base de Canabidiol para paciente com Transtorno do
Espectro Autista (TEA), mesmo sem registro na ANVISA, mas com importag¢do
autorizada.

2. A parte agravante alega omissées quanto a exclusdo da obrigacdo dos
planos de satde de custear medicamentos de uso domiciliar, importados e
ndo nacionalizados, sem registro na ANVISA, conforme legislacdo vigente.

II. Questdo em discussdo 3. A questdo em discussdo consiste em saber se a
autorizacdo da ANVISA para importagdo de medicamento a base de
Canabidiol, sem registro, impée a obrigatoriedade de cobertura pelo plano de
satde para paciente com Transtorno do Espectro Autista (TEA).

4. A parte agravante questiona se a distingdo entre registro e autorizacdo
pela ANVISA afeta a obrigatoriedade de custeio do medicamento pelo plano
de satde.

Ill. Razoes de decidir 5. Inexiste afronta ao art. 1.022 do CPC/2015 quando
a Corte local pronunciou-se, de forma clara e suficiente, acerca das questées
suscitadas, manifestando-se sobre todos os argumentos que, em tese,
poderiam infirmar a conclusao adotada pelo Juizo.

6. A decisdo agravada foi mantida com base no entendimento consolidado do
STJ de que a autorizagdo da ANVISA para importagcdo do medicamento,
mesmo sem registro, evidencia segurang¢a sanitdria e impée a cobertura
obrigatéria pelo plano de saude para paciente com Transtorno do Espectro
Autista (TEA).

7. A jurisprudéncia do STJ considera que a autoriza¢do para importacdo do
medicamento para uso préprio, sob prescricdo médica, exclui a tipicidade das
condutas previstas na legislacGo sanitaria, justificando a cobertura pelo
plano de satide.

8. Nédo se aplica a multa por litigancia de mad-fé, pois a parte agravante
exerceu seu direito de peticGo sem cardter protelatorio.

IV. Dispositivo e tese 8. Agravo interno improvido.

Tese de julgamento: "A autorizagdo da ANVISA para importagdo de
medicamento a base de Canabidiol, mesmo sem registro, impée a cobertura
obrigatéria pelo plano de saude para paciente com Transtorno do Espectro
Autista (TEA)".

Dispositivos relevantes citados: Lei 9.656/98, art. 10, V e VI; Lei 6.360/76,
art. 12 e 66; Lei 6.437/76, art. 10, IV. Jurisprudéncia relevante citada: STJ,
REsp 1.923.107/SP, Rel. Min. Nancy Andrighi, Terceira Turma, julgado em
10.08.2021; STJ, AgInt no REsp 2.089.266/SP, Rel. Min. Humberto Martins,
Terceira Turma, julgado em 12.08.2024"

(AgInt no AREsp n° 2.619.330/RJ, relator Ministro Antonio Carlos Ferreira,
Quarta Turma, julgado em 25/11/2024, DJEN de 29/11/2024)

"CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
RECURSO MANEJADO SOB A EGIDE DO NCPC. ACAO DE CONHECIMENTO.
PLANO DE SAUDE. CERCEAMENTO DE DEFESA. NAO CARACTERIZADO.
INCIDENCIA DA SUMULA N.° 7 DO STJ. PACIENTE DIAGNOSTICADO COM
TRANSTORNO DO ESPECTRO AUTISTA, EPILEPSIA E CONSTIPACAO
CRONICA DECORRENTE DE MA FORMACAO CONGENITA INTESTINAL.
TRATAMENTO MEDICAMENTOSO NECESSARIO. PRODUTO A BASE DE
CANABIDIOL. AUTORIZACAO EXCEPCIONAL PARA IMPORTACAO. TEMA
REPETITIVO N.° 990 DO STJ. DISTINCAO. RECUSA BASEADA NA
INEXISTENCIA DE PREVISAO DO TRATAMENTO EM ATO NORMATIVO DA
ANS. DESCABIMENTO. COBERTURA DEVIDA. INCIDENCIA DAS SUMULAS
N.os 7 E 568 DO STJ. ALEGACAO DE USO DOMICILIAR DA MEDICACAO.
FALTA DE PREQUESTIONAMENTO. DECISAO MANTIDA. AGRAVO INTERNO
NAO PROVIDO.

1. Aplica-se o NCPC a este recurso ante os termos do Enunciado
Administrativo n.° 3, aprovado pelo Plendrio do STJ na sessdo de 9/3/2016:
Aos recursos interpostos com fundamento no CPC/ 2015 (relativos a decisoes
publicadas a partir de 18 de marco de 2016)

serdo exigidos os requisitos de admissibilidade recursal na forma do novo
CPC.

2. Para modificar o entendimento do Tribunal estadual acerca do
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cerceamento de defesa, seria necessario o revolvimento do arcabouco fdtico-
probatoério carreado aos autos, procedimento sabidamente invidvel nesta
instancia recursal em razdo do 6bice da Sumula n.° 7 do STJ.

3. Esta Corte Superior tem decidido que é devida a cobertura do
medicamento, o qual, "embora se trate de fdrmaco importado ainda ndo
registrado pela ANVISA, teve a sua importacdo excepcionalmente autorizada
pela referida Agéncia Nacional, sendo, pois, de cobertura obrigatéria pela
operadora de plano de saude” (REsp 1.923.107/SP, Relatora Ministra
NANCY ANDRIGHI, TERCEIRA TURMA, julgado em 10/8/2021, DdJe
16/8/2021).

4. E invidvel o revolvimento das provas dos autos na estreita via do recurso
especial, a teor do que dispée a Stumula n.° 7 do STJ.

5. Inadmissivel o recurso especial referente a questdo que ndo foi apreciada
pelo Tribunal de origem, pela auséncia de prequestionamento.

6. Nao sendo a linha argumentativa apresentada capaz de evidenciar a
inadequacgdo dos fundamentos invoc ados pela decisdo agravada, o presente
agravo ndao se revela apto a alterar o conteudo do julgado impugnado,
devendo ele ser integralmente mantido em seus préprios termos.

7. Agravo interno ndo provido".

(Agint no REsp n° 2.082.137/DF, relator Ministro Moura Ribeiro, Terceira
Turma, julgado em 9/10/2023, DJe de 11/10/2023)

"RECURSO ESPECIAL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
PREQUESTIONAMENTO. AUSENCIA. SUMULA 282/STF. OBRIGACAO DE A
OPERADORA DE PLANO DE SAUDE CUSTEAR MEDICAMENTO IMPORTADO
NAO REGISTRADO NA ANVISA. ATENDIMENTO AO CONCEITO DE SAUDE
BASEADA EM EVIDENCIAS (SBE) DO ROL TAXATIVO MITIGADO E DO ROL
EXEMPLIFICATIVO COM CONDICIONANTES. TEMA 990. APLICACAO DA
TECNICA DA DISTINCAO (DISTINGUISHING) ENTRE A HIPOTESE
CONCRETA DOS AUTOS COM A QUESTAO DECIDIDA EM SEDE DE
RECURSO REPETITIVO. INTERPRETACAO RAZOAVEL DA CLAUSULA
CONTRATUAL. DANO MORAL NAO CONFIGURADO.

1. Acdo de obrigagdo de fazer ajuizada em 16/09/2019, da qual foi extraido
0 presente recurso especial, interposto em 23/11/2021 e atribuido ao
gabinete em 25/08/2022.

2. O propédsito recursal consiste em decidir sobre (i) a obrigacdo de a
operadora de plano de saude custear medicamento importado para o
tratamento da doenca que acomete a beneficidria, o qual, ndo consta no rol
da ANS e, apesar de ndo registrado pela ANVISA, possui autoriza¢cdo para
importacado; e (ii) o cabimento da compensag¢do por dano moral.

3. A auséncia de decisdo acerca dos dispositivos legais indicados como
violados impede o conhecimento do recurso especial.

4. A prescricdo do tratamento medicamentoso pelo médico assistente da
beneficiaria-recorrida estda amparada no conceito de saude baseada em
evidéncias - SBE, em consondncia seja com a tese da taxatividade mitigada
do rol da ANS, firmada pela Segunda Sec¢do, no julgamento dos EREsp
1.886.929/SP e dos EREsp 1.889.704/SP (DJe 03/08/2022), seja com a
tese do rol exemplificativo com condicionantes, da Lei n° 14.454/2022.

5. Segundo o entendimento consolidado pela 2% Se¢cdo no julgamento do
REsp 1.712.163/SP e do REsp 1.726.563/SP, sob a sistemdtica dos
recursos repetitivos, "as operadoras de plano de saude ndo estdo obrigadas
a fornecer medicamento ndo registrado pela ANVISA" (Tema 990 - julgado em
01/09/2020, DJe de 09/09/2020).

6. A autorizacdo da ANVISA para a importacdo do medicamento para uso
proéprio, sob prescricao médica, é medida que, embora ndo substitua o devido
registro, evidencia a seguranca sanitdaria do farmaco, porquanto pressupoe a
andlise da Agéncia Reguladora quanto a sua seguranga e eficdcia, além de
excluir a tipicidade das condutas previstas no art. 10, IV, da Lei 6.437/77,
bem como nos arts. 12 ¢/c 66 da Lei 6.360/76.

7. Necessadria a realizacdo da distingdo (distinguishing) entre o entendimento
firmado no precedente vinculante e a hipétese concreta dos autos, na qual o
medicamento (PURODIOL 200mg/ml) prescrito a beneficiaria do plano de
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saude, embora se trate de farmaco importado ainda ndo registrado pela
ANVISA, teve a sua importagcdo autorizada pela referida Agéncia Nacional,
sendo, pois, de cobertura obrigatéria pela operadora de plano de saude.

8. A orientacdo adotada pela jurisprudéncia desta Corte é a de ser possivel,
em determinadas situacées fdticas, afastar a presunc¢do de dano moral na
hipétese em que a recusa de cobertura pelo plano de satide decorrer de
duvida razodvel na interpretacdo do contrato, por ndo configurar conduta
ilicita capaz de ensejar o dever de compensacado.

9. Hipdétese em que a atuacdo da operadora esta revestida de aparente
legalidade, a afastar a ocorréncia do ato ilicito caracterizador do dano moral.
10. Recurso especial parcialmente conhecido e, nessa parte, parcialmente
provido".

(REsp n° 2.019.618/SP, relatora Ministra Nancy Andrighi, Terceira Turma,
julgado em 29/11/2022, DJe de 1°/12/2022)

Ante o exposto, ndo conheco do recurso especial.

Na origem, os honorarios sucumbenciais foram fixados em 15% (quinze por
cento) sobre o valor da causa, os quais devem ser majorados para o patamar de 17%
(dezessete por cento) em favor do advogado da parte recorrida, nos termos do art. 85, §
11, do Cédigo de Processo Civil, observado o beneficio da gratuidade da justica, se for

0 caso.
E o voto.
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Sesséo Virtual de 25/03/2025 a 31/03/2025
SEGREDO DE JUSTICA

Relator

Exmo. Sr. Ministro RICARDO VILLAS BOAS CUEVA

Presidente da Sessao

Exmo. Sr. Ministro HUMBERTO MARTINS

Secretario

Bela. MARIA AUXILIADORA RAMALHO DA ROCHA
AUTUAGAO

RECORRENTE: ADES P DEB

ADVOGADO : PEDRO NOGUEIRA DA COSTA NETO - SP318110
RECORRIDO : HADE S G (MENOR)

REPR.POR : CADAA

ADVOGADO : JULIANA YUMY TELES - SP274995

ASSUNTO : DIREITO DA SAUDE - SUPLEMENTAR - PLANOS DE SAUDE

TERMO

A TERCEIRA TURMA do Superior Tribunal de Justica, em Sessao Virtual de 25/03
/2025 a 31/03/2025, por unanimidade, decidiu ndo conhecer do recurso, nos termos do voto do
Sr. Ministro Relator.

Os Srs. Ministros Nancy Andrighi, Humberto Martins, Moura Ribeiro e Daniela
Teixeira votaram com o Sr. Ministro Relator. Presidiu o julgamento o Sr. Ministro Humberto
Martins.

Brasilia, 31 de marco de 2025
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